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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 13 minut 05)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczqcego Michat Okta)

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzien dobry.

Witam panstwa serdecznie na kolejnym posiedzeniu Komisji Zdrowia.

Poniewaz jest to pierwsze nasze spotkanie po tym tragicznym wypadku, jaki
mial miejsce, prositbym, aby$my minuta ciszy uczcili pamig¢ naszej zmartej kolezanki
pani senator Fetlinskiej. (Wszyscy wstajq) (Chwila ciszy)

Dzigkuje bardzo.

Witam serdecznie pana ministra Adama Fronczaka z caltym zespotem, przedsta-
wicieli izby lekarskiej, przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia i Konfederacji
Pracodawcow Polskich. Nie bgde panstwa wymieniat z imienia i nazwiska, bo wpisu-
jecie si¢ na liste bardzo nieczytelnie, a ja nie chce przekrgcaé¢ nazwisk. Witam bardzo
serdecznie wszystkich zaproszonych gosci.

Tematem dzisiejszego posiedzenia jest rozpatrzenie ustawy o wyrobach me-
dycznych, druk senacki nr 867 1 druki sejmowe nr 2668, 2866 1 2866A.

Poniewaz jest to rzadowy projekt ustawy, bardzo prosz¢ pana ministra o przed-
stawienie go nam.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Wysoka Komisjo!

Pozwola panstwo, ze kréciutko przedstawie istotg tej regulacji prawnej. Ko-
niecznos¢ opracowania nowych regulacji dotyczacych wyrobow medycznych, takich
regulacji, ktore zastapityby obowiazujaca ustawe¢ z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyro-
bach medycznych, wynika z potrzeby uregulowania tego obszaru w zakresie 1 formie
umozliwiajacych jasne 1 przejrzyste stosowanie prawa z uwzglednieniem wspolnych
wlasciwosci wyrobow medycznych 1 réznic, a takze z wprowadzenia zmian w dyrek-
tywach wdrazanych ta ustawa.

Ustawa wdraza trzy dyrektywy dotyczace trzech rodzajow wyrobow medycznych:
aktywnych wyrobow medycznych do inplantacji, wyrobow medycznych i wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro, z uwzglednieniem zmian wprowadzonych dyrektywa
nr 2007/47/WE dotyczacych dwoch pierwszych dyrektyw. Szczegdlnie wazna okazata si¢
konieczno$¢ uregulowania przepisow odnoszacych si¢ do zagadnien zwiazanych z bezpie-
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czenstwem wyrobdw, procedurami nadzoru dotyczacymi obrotu i uzywania wyrobow me-
dycznych, gromadzenia 1 wymiany danych o wyrobach i ich wytwoércach w wymiarze
krajowym 1 migdzynarodowym oraz zakresu badan klinicznych.

Ustawa ma charakter techniczny. Okresla si¢ w niej w przypadku wyrobéw me-
dycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyro-
bow medycznych do inplantacji oraz dla systeméw i zestawoOw wyrobéw medycznych
zasady 1 tryb: wprowadzania ich do obrotu 1 uzywania; prowadzenia oceny klinicznej
ibadan klinicznych; sprawowania nadzoru nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do
obrotu i uzywania; nadzoru nad wyrobami juz wprowadzonymi do obrotu i1 ich uzywa-
nia; post¢gpowania z incydentami medycznymi zwigzanymi z wyrobami i innymi in-
formacjami zwiazanymi z bezpieczenstwem tychze wyrobow; informowania o wyro-
bach wytwarzanych 1 wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o jej
wytwoércach 1 autoryzowanych przedstawicielach; autoryzowania, notyfikowania
i dzialania jednostek notyfikowanych; klasyfikacji wyrobow medycznych. Ustawa za-
wiera takze zasadnicze wymagania i procedury oceny zgodno$ci wyrobow z zewngetrz-
nymi wymaganiami.

W ustawie zdefiniowano podstawowe terminy w niej uzywane oraz okreslono
przypadki, w ktorych ma zastosowanie albo go nie ma. Wyodrebniono decyzje prezesa
urzedu w sprawie zakazu, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania wyroboéw do
obrotu, ich uruchamiania lub uzywania, wycofywania z obrotu lub uzywania, zobowia-
zania do prowadzenia dziatan korygujacych lub naprawczych, a takze inne dotyczace
znakowania CE 1 rozstrzygnig¢¢, czy produkt spetnia definicje ktérego$ z wyrobow
okreslonych w ustawie. Uzupetniono dotychczas obowiazujace przepisy karne. Maja
one zapobiega¢ wprowadzaniu do obrotu i uzywaniu wyroboéw bez przeprowadzenia
oceny ich zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi albo po uptynigciu terminu wazno-
Sci certyfikatow zgodnosci czy terminu przydatnosci do uzycia, wyrobow niewlasciwie
oznakowanych, udostgpnionych niezgodnie ze swoim przeznaczeniem, z bigdnymi in-
strukcjami uzywania lub z innymi wadami powodujacymi narazenie pacjentdw, uzyt-
kownikdw lub 0sob trzecich.

Przepisy zmieniajace inne ustawy sa zawarte w art. 104—132 projektu ustawy.
Zmiany te sa niezbedne, aby wprowadzenie przepisoOw nowej ustawy w zycie odbylo
si¢ bezkolizyjnie. Wiaza si¢ one $ci$le z nowym nazewnictwem wyrobow, ktore usta-
nawia si¢ w ustawie.

Regulacja ta jest zwiazana z przepisami prawa Unii Europejskiej. W celu za-
pewnienia pelnej transpozycji dyrektyw unijnych sporzadzono i zweryfikowano tabele
zbieznosci, ktére potwierdzity kompletno$¢ transpozycji.

Skutki finansowe zwiazane z wprowadzaniem ustawy w zycie sa niewielkie.
Szacuje sig, ze nieznacznie wzrosna dochody budzetu panstwa w wyniku zmian w spo-
sobie pobierania optat za zgloszenia 1 powiadomienia dotyczace wprowadzenia wyro-
boéw do obrotu i uzywania.

Chce powiedzied, ze ta ustawa okazata si¢ trudna z punktu widzenia technicz-
nego. Jej stworzenie wymagato bardzo doktadnego, rzetelnego przejrzenia aktualnych
przepisOw 1 transpozycji prawa unijnego. To wszystko zostato zrobione. Prace trwaly
dos$¢ dtugo, ale 30 kwietnia zostaly zwienczone uchwaleniem przez Sejm ustawy.
Dodam, ze pracownicy merytoryczni caly czas pracuja nad uchwalona 30 kwietnia
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ustawa 1 mimo ze dzisiaj jest juz 6 maja, pewne doprecyzowujace zapisy mozna by-
toby wprowadzi¢ za zgoda Wysokiej Komisji. Jezeli panstwo senatorowie bedziecie
tak uprzejmi 1 przyjmiecie proponowane przez nas zmiany, ktére maja charakter jesz-
cze bardziej uscislajacy 1 doprecyzowujacy niektére artykutu, to bgdziemy bardzo
wdzigczni. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Bardzo dzigkujg¢, Panie Ministrze.

Zaczynamy pytania.

W pierwszej kolejnosci maja prawo zadawaé pytania panowie senatorowie,
a pOzniej zaproszeni goscie.

Pan senator Kraska, bardzo proszg.

Senator Waldemar Kraska:

Dzigkujg, Panie Przewodniczacy.

Panie Ministrze, chodzi mi o art. 90, w ktérym wprowadza si¢ ustalenie, ze
wytworca, importer 1 dystrybutor sprzetu bedzie zalaczat do swego wyrobu wykaz
podmiotdéw, ktore moga wykonywaé naprawy danego wyrobu czy po prostu dokony-
wac jakichs czynnoS$ci zwiazanych z ta aparaturg. Czy nie uwaza pan, Ze nastapi pewne
zmonopolizowanie rynku przez danego importera czy wytworcg? Co si¢ stanie z tymi
podmiotami, ktore w tej chwili prowadza taki serwis? Czy one beda mogly posiasc
mozliwo$¢ serwisowania tego sprzgtu? Jak wiemy, w tej chwili moze nie jest to jeszcze
wolna amerykanka, ale wiele podmiotow ma uprawnienia do tego rodzaju napraw.
Chcialbym wiedzie¢, czy nowe podmioty beda mogly zdobywac takie uprawnienia
u producentow? W jaki sposob to bedzie funkcjonowato w praktyce? Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje¢ bardzo.

Prosze, Panie Ministrze.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Czy mogtbym
prosi¢ o odpowiedz pana Karczewicza?)

Tak.

Kierownik Wydzialu Nadzoru Rynku

w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Andrzej Karczewicz:

Andrzej Karczewicz, kierownik Wydzialu Nadzoru Rynku w Urzedzie Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych.

Ten obowiazek nie jest nakladany na uzytkownikow, tylko na dostawcow.
Uzytkownik ma wolny wybor, moze serwisowaé 1 naprawia¢ swoje urzadzenia
w autoryzowanym punkcie, a moze z tego zrezygnowaé. Podobna sytuacja jest
w przypadku samochodow.
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Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.

Czy kto$ z panstwa chce jeszcze zada¢ pytanie? Nie...
(Senator Waldemar Kraska: Jesli mozna...)

Bardzo prosze, Panie Senatorze.

Senator Waldemar Kraska:

Moze ja to zle czytam. No, ale jezeli do wyrobu jest dolaczony wykaz podmio-
tow, ktore moga serwisowac dany sprzgt, to rozumiem, ze ja nie mogg korzystac z in-
nego serwisu. No chyba ze w ramach napraw pogwarancyjnych. Ale w ramach gwa-
rancji firma narzuca mi podmioty, ktore moga serwisowa¢ dany sprzet. Chyba tak to
nalezy rozumiec.

(Kierownik Wydziatu Nadzoru Rynku w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Andrzej Karczewicz: Mogge?)

Zastepca Przewodniczgcego Michal Okla:

Bardzo proszg.

Kierownik Wydzialu Nadzoru Rynku

w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Andrzej Karczewicz:

Jest obowiazek wskazania podmiotéw autoryzowanych, ktére moglyby napra-
wia¢ dany wyrdb. Wiele szpitali, szczegdlnie tych, ktére wprowadzaja system jakosci,
pyta nas jako urzad, jakie sa kryteria wyboru podmiotéw serwisujacych, naprawiaja-
cych, aktualizujacych oprogramowania. Zdarzaja si¢ przypadki, ze niewlasciwa napra-
wa, nieodpowiednie sprawdzenie bezpieczenstwa, prowadzi do incydentéw. A wigc to
jest tylko ukton w strong uzytkownikow. Teraz oni beda mieli odpowiedni wykaz. Je-
zeli ja kupuje lodowke, to otrzymuj¢ wykaz punktow, w ktorych moge ja serwisowac.
Bardzo czgsto zdarza sig, ze kupuje si¢ drogie urzadzenie medyczne, ktorego bezpie-
czenstwo zalezy od wlasciwego serwisowania, a szpital nie wie do jakiej placowki
serwisowej ma si¢ zwrocic. Ale to nie jest tak, ze szpital bedzie mial obowiazek serwi-
sowac sprzet w wymienionych punktach.

(Brak nagrania)

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dodam jeszcze to, co przekazat pan dyrektor. Wszystkie szpitale posiadajace certy-
fikaty jakosci badz nowe procedury ISO, ktore weszly w 2008 r., maja obowiazek serwi-
sowania urzadzen tylko we wskazanych serwisach, czyli w serwisach autoryzowanych.

Czy kto$ z panstwa chce jeszcze zada¢ pytanie? Nie.

W takim razie otwieram dyskusje¢.

Czy kto$ z panstwa chce zabra¢ glos w dyskusji?
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Pan minister proponowat wprowadzenie zmian.
Bardzo proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Proponujemy pig¢ zmian.

Art. 13 ust. 3, proponowane brzmienie: wytworca majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowiazany przechowywaé
wykaz wszystkich $wiadczeniodawcow 1 dystrybutorow, ktérym dostarczyl wyroby,
przez przewidziany przez niego okres uzywania wyrobu i udostgpnia¢ podczas kontro-
11, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwtocznie udostgpnia¢ na zadanie pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, zwanego dalej prezesem urzedu.

Uzasadnienie propozycji poprawki. Zgodnie z definicja importera okreslona
w art. 2 ust. 1 pkcie 13 projektowanej ustawy obecny zapis bylby martwy w przypadku
importeréw, albowiem krajowy wytworca nie dostarcza wyrobéw importerom z siedzi-
ba na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lecz eksporterom, sprzedajacym te wyroby
do innych panstw. W zwiazku z tym proponuje si¢ wykreslenie wyrazow ,,importerow”’
1 przesunigcie spojnika ,,i” przed wyraz ,,dystrybutorow”.

Art. 18 ust. 3 pkt 3. Proponowane brzmienie jest nastgpujace: importer i dystry-
butor, o ktérych mowa w ust. 1, sa obowiazani uczestniczy¢ w dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow, ktore wprowadzaja do obrotu, wprowadzaja do uzywania,
dostarczaja lub udostepniaja, a w szczegdlnosci przechowywaé przez przewidziany
przez wytworcg okres uzywania wyrobu 1 udostgpnia¢ podczas kontroli, o ktérej mowa
w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwlocznie udostepnia¢ na zadanie prezesa urzedu wykaz
wszystkich §wiadczeniodawcow i dystrybutorow, ktorym dostarczyli wyroby.

Tutaj jest podobna sytuacja. Zgodnie z definicja importera okre§lona w art. 2 ust. 1
pkt 13 projektowanej ustawy obecny zapis bytby martwy w odniesieniu do importeréw,
gdyz importer lub dystrybutor z siedziba na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostar-
cza wyrdb dalszym dystrybutorom, a nie importerom. W zwiazku z tym proponujemy wy-
kreslenie wyrazu ,,importerow” i przesunigcie spojnika ,,i” przed wyraz ,,dystrybutorow”.

Kolejna propozycja poprawki dotyczy art. 68 ust. 6. Chcieliby$my, aby brzmiat
on w nastgpujacy sposob. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych w poro-
zumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:
pkt 1 — szczegotowy tryb postepowania organdéw celnych, w przypadku gdy podczas
kontroli celnej wyrobdw, ktore maja by¢ objete procedura dopuszczenia do obrotu, or-
gan stwierdzi, ze istnieja uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, ze wyrdb nie spetnia
okreslonych dla niego wymagan; pkt 2 — tryb wydawania opinii i postgpowania z opi-
nia wydana przez prezesa urzedu, szczegdtowy tryb umieszczenia przez organa celne
adnotacji na dokumentach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne
lub w systemie teleinformatycznym, majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdéw, ktére nie spetniaja
okreslonych dla nich wymagan.

Propozycja polegajaca na dodaniu w pkcie 3 wyrazéw ,,lub w systemie telein-
formatycznym” wynika z konieczno$ci dostosowania przepisow krajowych do brzmie-
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nia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkow wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie EWG
nr 393/93, przewidujacego mozliwos¢ nanoszenia adnotacji, o ktorych mowa w art. 29
ust. 1 1 2 rozporzadzenia nr 765/2008, takze w systemie przetwarzania danych. Gdy
organy nadzoru rynku stwierdza, ze dany produkt stwarza powazne zagrozenie, podej-
muja srodki majace na celu zakazanie wprowadzania produktu do obrotu i zwracaja si¢
do organ6éw kontrolujacych granice zewngtrzne o umieszczenie na fakturze handlowe;
towarzyszacej produktowi i na innych istotnych dokumentach towarzyszacych pro-
duktowi adnotacji ,,produkt niebezpieczny”, ,,niebezpieczny do swobodnego obrotu”.
Rozporzadzenie WE nr 765/2008. W przypadku elektronicznego przetwarzania danych
taka adnotacje zapisuje si¢ w samym systemie przetwarzania danych. Poniewaz w roz-
porzadzeniu nr 765/2008 przewiduje si¢ nanoszenie adnotacji, o ktorych mowa
w art. 29 ust. 1 1 2 tego rozporzadzenia, rGwniez w systemach informatycznych obstu-
gujacych zgloszenia celne istnieje potrzeba rozszerzenia delegacji ustawowej zawartej
w art. 68 projektu ustawy o mozliwos¢ okreslenia sposobu dokonywania stosownych
zapisOw w systemie informatycznym Stuzby Celne;.

Konieczno$¢ rozszerzenia delegacji ustawowej zostata potwierdzona przez Ko-
misj¢ Prawnicza w trakcie prac nad projektem ustawy o zmianie ustawy o systemie
oceny zgodnos$ci ustawy o ogdlnym bezpieczenstwie produktow oraz ustawy — Prawo
telekomunikacyjne. Z wnioskiem o dokonanie przedstawionej zmiany w art. 68 pkt 3
projektu ustawy o wyrobach medycznych wystapil minister finanséw w pismach
z 29 marca i 14 kwietnia 2010 r., uzasadniajac wniosek tak jak przedstawitem.

Art. 74 ust. 4. Proponowane brzmienie: importerzy i dystrybutorzy wyrobéw,
laboratoria badawcze, jednostki badawczo-rozwojowe, a takze podmioty $§wiadczace
ushugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania 1 kalibracji wyrobow, ktorzy podczas
wykonywania swojej dzialalno$ci stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyt si¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowiazani zglosi¢ go niezwlocznie wytwor-
cy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie zgloszenia przesta¢ prezesowi
urzedu, o ile nie powzigli informacji, ze incydent ten zostat juz zgloszony wytworcy
lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz prezesowi urzgdu.

Propozycja zastapienia wyrazéw ,,medyczne laboratoria diagnostyczne” przez
wyrazy ,,laboratoria badawcze” wynika stad, iz medyczne laboratoria diagnostyczne sa
swiadczeniodawcami, ktorych dotyczy przepis art. 74 ust. 2 regulujacy wymaganie
zglaszania incydentu medycznego przez §wiadczeniodawce. Nigdzie nie ma mowy
o innych laboratoriach badawczych, ktére w ramach wspotpracy z jednostka oceniajaca
wyréb medyczny moglyby stwierdzi¢ incydent medyczny.

I ostatnia propozycja poprawki, dotyczaca art. 127. Chodzi o skreslenie tego arty-
kulu w calosci. Jakie jest uzasadnienie? W przepisie art. 127 wprowadza si¢ zmiang do
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek,
tkanek i1 narzadow, polegajaca na rozszerzeniu katalogu wyrobow, ktore podlegaja monito-
rowaniu przez banki tkanek 1 komorek. Obecnie obowigzek ten odnosi si¢ do wszelkich
wyrobow medycznych. Analiza przepisow wskazuje, iz konieczne byloby wprowadzenie
okresu przejsciowego na dostosowanie organizacji i dziatania banku tkanek 1 komorek do
nowych zadan. W zwiazku z tym proponowane rozwigzanie wymaga przeprowadzenia
dodatkowych konsultacji, bez ktorych zmiana nie moze by¢ wprowadzona w zycie.
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To wszystkie propozycje poprawek do przedstawionej ustawy o wyrobach me-
dycznych. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkujg¢ panu ministrowi.
Prosz¢ o opini¢ przedstawiciela Biura Legislacyjnego.

Glowny Legislator
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Niestety nie moge przedstawi¢ opinii ze wzgladu na tempo prac, ale mogg
przedstawi¢ pewne uwagi, ktore zdazyliSmy przygotowaé, do przyjetej 30 kwietnia
ustawy o wyrobach medycznych.

Pierwsza uwaga jest natury ogoélnej, ale chcialabym, zeby to zostalo tutaj po-
wiedziane. Ot6z jezeli chodzi o materi¢ ustawy, to wida¢ olbrzymi naktad pracy wielu
0sOb — mozna przesledzi¢, jak olbrzymia praca zostata wykonana od pierwszego pro-
jektu az do powstania ustawy — ale daje si¢ tez zauwazy¢ sporo kwestii, ktore by¢ moze
umknetly czyjej$ uwadze.

Chciatabym skrytykowa¢ — 1 przykro mi z tego powodu — z punktu widzenia
techniki prawodawczej art. 2 w zakresie, w jakim ma on poprawiac czytelno$¢ ustawy.
Oczywiscie ze wzgledu na mozliwos¢ jej stosowania w praktyce, bo witasnie to jest
wazne. Chodzi nie tylko o watpliwosci z punktu widzenia zasad techniki prawodaw-
czej, ale przede wszystkim o to, jak bgdzie mozna stosowac te ustawe. Niektore defini-
cje zawarte w ustawie sa po prostu nieostre, maja niezwykle szerokie zakresy pojgcio-
we 1 przez to wymagaja interpretacji. A istota definicji jest to, ze proponuje si¢ ja
w przypadku wieloznacznosci, jakiej§ nieostro$ci znaczeniowej czy tez mozliwosci
innego rozumienia czego$ niz jest powszechnie przyjete lub koniecznosci ustalenia
nowego znaczenia. Niestety, w art. 2 proponuje si¢ definicje, ktoére pozostawiaja wiele
do zyczenia. No to, co tam jest zapisanie, po prostu nie bardzo jest definicjami. Na
przyklad chciatabym wskaza¢ pkt 9, gdzie jest pojecie ,,cigzkie niepozadane zdarze-
nie”. Ono jest objasnione przez nast¢pne niedookreslone pojecie ,,cigzkie pogorszenie
stanu zdrowia”, ktore z kolei jest definiowane w tym punkcie przez kilka tiretow.
Pkt 24, ,,powazne pogorszenie stanu zdrowia”, uszczegotowione w kilku literach 1 zda-
niu koncowym. Ponadto jest do tego odniesienie w innych definicjach. ,,Powazne po-
gorszenie stanu zdrowia” a ,,cigzkie pogorszenie stanu zdrowia” — jest to trudne do od-
roéznienia w sposob zauwazalny. Pojgcie ,,powazne pogorszenie stanu zdrowia” jest tez
elementem definicji ,,incydentu medycznego”, a takze ,,powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego”. Z kolei ,powazne zagrozenie zdrowia publicznego” jest definiowane
przynajmniej przez cztery niedookreslone pojgcia, takie jak ,,znaczne ryzyko Smierci”,
»powazne zagrozenie stanu zdrowia wielu osob”. Wielu, czyli ilu? Wigcej niz jedna to
Juz jest wiele czy jeszcze nie? No 1 ta minimalizacja ryzyka. A wigc to wszystko budzi
pewne obawy co do stosowania tej ustawy w praktyce.

Teraz przejde do szczegotow. Wydaje mi sig, ze zawarte w pkcie 23 okreslenie
podmiotu nie jest definicja. Zakres tego jest tak szeroki, ze wlasciwie... No, podmiot
zostal zdefiniowany jako osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna
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nieposiadajaca osobowosci prawnej. To jest tak szerokie ujecie, ze wlasciwe kazdy jest
tym podmiotem. A zatem czy rzeczywiscie jest potrzeba zamieszczania takiego ure-
gulowania? Tym bardziej ze w ustawie wielokrotnie méwi si¢ o podmiocie — to jest
rozwiazane w sposob technicznoredakcyjny — o ktorym mowa w jakims$ artykule usta-
wy. | wtedy wiadomo, o co chodzi. Czy wskazywanie tej formy prawnej jest na tyle
niezbedne, ze powinna si¢ ona pojawi¢ wsrdd definicji? No, to budzi watpliwosci.

Nastepna kwestia, do ktorej chciatabym si¢ odnies¢, jest art. 7. Wprowadza sig
tam zakaz ustawowy, ktory ma konsekwencje w przepisie karnym. Oczywiscie to jest
odczytywanie ustawy na poziomie jgzykowym, ale w przypadku interpretacji ten po-
ziom jest istotny. Chodzi o termin wazno$ci wyrobu, w przypadku ktorego uptynat lub
zostal przekroczony termin waznosci. No jezeli termin wazno$ci uplynal, to zostat
przekroczony. Ja rozumiem, ze w tym uregulowaniu chciano zawrze¢ bardzo wiele
tresci, ale wydaje mi sig, ze to jest troszke przedobrzone, tym bardziej ze konsekwencja
jest w przepisie karnym. Moim zdaniem nalezaloby si¢ temu si¢ przyjrze¢ i moze nieco
zmodyfikowac.

Kolejna uwaga dotyczy obligatoryjnosci wyrazanej poprzez forme czasowniko-
wa ,,musi”’ lub ,,musza”. Zgodnie z zasadami techniki prawodawczej obowiazek wyra-
za si¢ poprzez odpowiedniag formg gramatyczna czasownika, najczesciej bezosobowa
w czasie terazniejszym. Nie bede¢ tutaj przytaczata tych propozycji poprawek, one sa
wymienione w pkcie 3. Chce powiedzie¢, ze nie wszedzie proponuj¢ zmieni¢ stowo
,musza”, bo niekiedy jest ono jak najbardziej uzasadnione. Proponuj¢ poprawki tylko
wowczas, kiedy wydaje sig, ze to polepszy jakos¢ ustawy.

Nastgpna uwaga dotyczy kwestii poprawnosciowej, jezykowej 1 redakcyjne;.
W wytycznych w kilku artykutach jest mowa o ochronie zycia. Chodzi o to, zeby ja
uwzgledni¢ w rozporzadzeniu. No, wydaje mi sig, ze slusznie w art. 85 tejze ustawy
mowi si¢ o potrzebie ochrony zycia, zdrowia 1 bezpieczenstwa. Poprawia to jakos¢ re-
dakcyjna ustawy.

I art. 25. Tam mamy do czynienia z pewnym stylem, wiasciwie bardzo daleko
posunigta kolokwialno$cia zaczerpnigta z jezyka urzgdowego, co w akcie ustawowym
nie powinno mie¢ miejsca. Chcg powiedzie¢, ze moja ingerencja nie si¢ga daleko. Wy-
daje mi sig, ze samo skreslenie wyrazu ,,odnosnie” polepszy redakcj¢ tej ustawy.

Teraz art. 36 ust. 2. Przepis ten stanowi, iz jednostka notyfikowana jest obowiazana
posiada¢ umowe — chodzi o sformutowanie — obowiazkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialno$ci cywilnej. Z punktu widzenia prawnego wyrazenie ,,posiadanie umowy” jest
nieprecyzyjne. Posiadanie umowy a zawarcie umowy to nie jest to samo. Wydaje sig, ze
nie chodzi o posiadanie umowy, tylko o jej zawarcie, bycie strona umowy. Posiadanie
umowy oznacza, ze ma si¢ do dyspozycji jej egzemplarz, ale strong tej umowy moze by¢
kto inny. To jest pewna potocznos¢, ktdra w jezyku prawnym nie jest wskazana.

Dalej, art. 40 ust. 7 1 pojecie szkody. Jest tam mowa o tym, ze uczestnik badania
moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofa¢ si¢ z badania klinicznego. Pojecie
szkody funkcjonuje w systemie prawnym, szczegdlnie w cywilistyce. Wiem, ze w ustawie
— Prawo farmaceutyczne jeden z ustepow ma identyczne brzmienie i to jest doktadne
przeniesienie tego. Ale chcialabym powiedzie¢, ze w komentarzach jest wyraznie wskaza-
ne, ze to brzmienie jest niepoprawne, bo niedoktadnie oddaje materi¢ thumaczenia 1 budzi
pewna watpliwos¢. Wydaje mi sig, ze niestety nie moze to by¢ dostatecznym uzasadnie-
niem, iz jest taka regulacja w prawie farmaceutycznym, bo ona jest btedna.
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I nastepna kwestia, art. 40 ust. 11. Dotyczy on badania klinicznego z udziatem
0soOb, ktore nie sa w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie uczestnictwa w badaniu klinicz-
nym. [ to jest znowu kalka z ustawy — Prawo farmaceutyczne. Wydaje mi sig, ze pewna
staranno$¢ 1 logika terminologiczna jest bardzo pozadana. Wiadomo, ze zgodnie z pra-
wem w takich przypadkach nalezy zwrdci¢ si¢ do sadu, ktory moze wyrazi¢ na to zgo-
de. Uzycie sformutowania ,,§wiadoma zgodeg” jest po prostu niefortunne, bo to tak jak-
by sad mogt wyrazi¢ co$ nieswiadomie. Sad to jest organ konstytucyjny 1 zawsze dziata
swiadomie. Jesli skreslilibySmy okreslenie ,,§wiadoma” to niczego nie zmieniliby$my,
a poprawiliby$my terminologi¢ ustawy. Bedzie to na pewno na korzys$¢ ustawy.

Dalej, art. 49 ust. 7. Tutaj chodzi o opini¢ komisji bioetycznej, ktora jest nie-
zbedna, zeby mdc przeprowadzi¢ badanie kliniczne. Oczywiscie logika tego przepisu
jest jak najbardziej zrozumiata. Chodzi o tak zwane badanie wieloosrodkowe, pewien
porzadek 1 organizacj¢ utatwiajace dziatania. Ale zawarte w art. 40 ust. 7 sformutowa-
nie, ze opinia wydana przez komisj¢ wigze wszystkie osrodki, jest niebezpieczne, bo
w systemie prawnym opinia nigdy nie wiaze, ona po prostu nie moze wiazaé. Kolo-
kwialnos¢ tego sformulowania narusza terminologi¢ prawna. Uznajac, ze chodzi
o organizacje wykonywania tych badan, nalezaloby po prostu napisa¢, zeby bylo jasne,
ze ta opinia, jes$li juz zostanie wydana, musi by¢ uwzgledniona przez te wszystkie
o$rodki. No nie wiem... Na pewno ona wiaze. To jest niepoprawne, jesli chodzi
0 system prawny.

Uwaga do art. 51 ust. 2 by¢ moze nieco zahacza o materi¢ merytoryczng. Ale
jest to podyktowane jedynie tym, ze... Wydaje si¢, ze gdyby pomigdzy ,,cigzkim nie-
pozadanym zdarzeniem” i ,,zdarzeniem, o ktorym mowa” wpisa¢ zamiast spojnika
17 spojnik ,,lub”, bardziej oddawatoby to ztozonos¢ tej problematyki. A tak mozna
sadzi¢, ze musi by¢ laczno$¢ pomigdzy tymi zdarzeniami. Pojawia si¢ pytanie, czy
w przypadku jej braku ten artykut miatby zastosowanie. Takie jest uzasadnienie tej
propozycji poprawki.

Teraz art. 55 ust. 5. Troszeczke taczy si¢ to z materia ustawy o panstwowym za-
sobie archiwalnym. Ale wydaje mi sig, Ze przepis ten jest nieczytelny. Intencja jest ta-
ka, zeby wskazana dokumentacja stata si¢ panstwowym zasobem archiwalnym. Ja nie
mam zamiaru tego kwestionowaé. Wskazuje tylko, ze w art. 44 ustawy o narodowym
zasobie archiwalnym, na ktory ustawodawca si¢ powotuje, jest odwotanie do art. 42
ustawy o narodowym zasobie archiwalnym. Tam z kolei jest mowa o tym, ze tenze
zasOb tworza materialy po zakonczeniu dziatalnos$ci jednostek. A wiec nie wiem, jak
wlasciwie rozumie¢ t¢ materi¢. W art. 55 ust. 5 zawarto bardzo duzo tresci. Ja chciala-
bym zapyta¢, od kiedy ta dokumentacja ma si¢ sta¢ panstwowym zasobem archiwal-
nym i przez jaki okres nalezy ja przechowywa¢. No nie do konca umiem udzieli¢ od-
powiedzi na to pytanie. I kwestia art. 17 ust. 1 ustawy o narodowym zasobie archiwal-
nym. Chodzi o udostgpnianie materiatbw po uptywie trzydziestu lat od wytworzenia.
Oczywiscie ten przepis ma by¢ wytaczony, ale wydaje mi sig, ze jest zbyt wiele tresci
w jednym ustgpie, co rzutuje na czytelnos¢ tego — tym bardziej ze dalej jest odwotanie
do art. 55 ust. 5.

Nastepna kwestia tez dotyczy redakcji i jezyka ustawy. Do kilku artykutow,
mianowicie art. 57 ust. 3 pktu 2, art. 74 ust. 6 pktéw2, 6 1 7, art. 79 ust. 5 pktu 5,
art. 83 ust. 4 pktach 2 i 3, wkradla si¢ pewna terminologia. Zapewne jest to zwiaza-
ne z tlumaczeniem tekstu 1 koniecznoscia przetozenia go na jezyk ustawy, ale wy-
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daje mi sig, ze naprawdg nie nalezato zamieszcza¢ stow ,,jezeli dotyczy”. To jest po
prostu kwestia redakcji, logiki 1 precyzji jezyka. Jezyk normatywny musi zawierac
to, co jest normatywne. Jest do$¢ oczywiste, ze jesli osoba wypetniajaca formularz
nie dysponuje jakimi§ danymi, to nie moze ich zamie$ci¢. No to jest jezyk z pozio-
mu instrukcji do wypelniania formularza w jakim$ urzedzie, kiedy wielokrotnie pi-
sze sig ,,nie dotyczy”. W ustawie nie trzeba posuwac si¢ az tak daleko 1 zamieszczac
tego rodzaju informacyjnych i nienormatywnych stwierdzen. Myslg, ze bez szkody
dla ustawy 1 bez zmiany tre$ci merytorycznej mozna by to wykresli¢. Bytoby to
bardzo wskazane.

Art. 59 ust. 2 pkt 10 — zgloszenia dotyczace wyrobdow 1 art. 60 ust. 2 pkt 8 — po-
wiadomienie dotyczace wyrobow. Jesli chodzi o zgloszenie, dolacza si¢ kopi¢ doku-
mentu potwierdzajacego tozsamos¢ 1 miejsce zamieszkania, a jesli chodzi o powiado-
mienie — kopi¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ i adres miejsca zamieszkania.
Wiadomo, ze w przypadku miejsca zamieszkania chodzi tylko o podanie miejscowosci.
Ale adres miejsca zamieszkania zawiera juz wigcej szczegotow. Nie jestem pewna, czy
to nie jest po prostu wynik jakiego$ przeoczenia podczas przygotowywania tekstu. No
czy ta r6znica naprawdg jest az tak istotna, tym bardziej ze dotyczy to osoby fizycznej
nieprowadzacej dzialalno$ci gospodarczej? W projekcie te okreslenia byty identyczne,
wigc by¢ moze jest to istotne i z jakiego$ powodu tak napisano. Ale jesli nie, to analo-
gia bylaby tu wskazana.

Dalej, w art. 62 ust. 3 w zdaniu koncowym zostato przywolanych tak duzo arty-
kutéw, 1 to nie tylko z ustawy o wyrobach medycznych, ze byloby wskazane doprecy-
zowanie, iz art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3 i art. 32 ust. 1 1 2 to sa artykuty niniejszej usta-
wy, czyli ustawy o wyrobach medycznych. Wtedy bedzie wiadomo, gdzie tego szukac.
Bedzie oczywiste, ze to jest odwotanie do ustawy o wyrobach medycznych. Chce za-
uwazy¢, ze jest tu napisane, iz przepis art. 55 ust. 5 zdanie drugie 1 trzecie stosuje sig,
a nie ma pelnej jasnosci, jak nalezy go rozumie¢.

Kwestia art. 70 ust. 4 pktu 1. Nie bardzo wiem, jak nalezy rozumie¢ sprawdza-
nie pomieszczen produkcyjnych. Taki jest wymdg w ustawie. Nie wiem, czy nie po-
winno by¢ to nieco inaczej odzwierciedlone.

Nastegpna kwestia, nie wiem, czy czysto jezykowa... Wydaje mi sig, Ze jest to
kwestia terminologiczna, dotyczaca jezyka normatywnego, ktéry rzadzi si¢ swoimi
prawami. Mam na mysli te trochg nieszczgsne, powiedziatabym, kryteria raportowania.
No jezeli chodzi o obowiazek zamieszczenia pewnych danych czy tez kryteria przesa-
dzajace o zamieszczeniu czego$ w raporcie... Wydaje mi sig, ze moze mogtoby by¢ to
troche¢ bardziej rozbudowane, ale niewiele bardziej niz dwa stowa , kryteria raportowa-
nia”. Byloby to bardzo wskazane. No ten jezyk zrobil sig strasznie urzgdowy 1 napraw-
de nie przystaje do jezyka aktéw prawnych o pewnym poziomie ogdlnosci, respektuja-
cego zasady starannej polszczyzny.

Chciatabym tez powiedzie¢ o art. 87, o samym jego koncu. Mysle, ze jest to
bardzo niefortunne stwierdzenie. Zostato to po prostu przeregulowane. Chodzi mi
o sformutowanie, zZe prezes urz¢du rozstrzyga w drodze decyzji, czy produkt jest wyro-
bem, czy nie jest wyrobem. Proszg wybaczy¢, ale powstaje, cho¢ na pewno to nie byto
zamierzone, pewna $miesznoS¢. Jesli prezes stwierdzi w decyzji, ze co$ jest wyrobem,
to na pewno znajdzie odpowiednie sformulowanie. Nie zostanie naruszona czytelnos¢
ustawy, jesli skreslimy te wyrazy.
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I ostatnia moja uwaga, art. 90 ust. 5 pkt 2, kwestia posiadania procedur, tak?
Czy procedury mozna posiada¢? Chyba raczej zna¢ i udostgpnia¢ ich znajomos¢. No
nie wiem, moze mozna to ujac jeszcze jako$ inaczej. Ale posiada¢ procedury to chyba
nie bardzo mozna. Takie sa moje uwagi.

Chciatabym jeszcze tylko powiedzie¢, ze zwrdcono mi uwage, ze w art. 1 pk-
cie 1 lit. b w sformulowaniu ,,wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vi-
tro” powinno si¢ uzy¢ liczby mnogiej, czyli powinno by¢ ,,wyposazenia wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro”. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Bardzo proszg strong rzadowa o odniesienie si¢ do przedstawionych uwag.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dzigkujg bardzo, Panie Przewodniczacy.

Wysoka Komisjo, material jest obszerny, a otrzymali§my go dziesi¢¢ minut
przed rozpoczeciem posiedzenia. Do pewnych kwestii jesteSmy w stanie odnies$¢ si¢ na
goraco 1 przyja¢ uwagi, czgs¢ jest w gestii ministra. Poprosze¢ tez urzad o odniesienie
si¢ do niektorych uwag. Jak powiedzialem, czg$¢ z tych uwag jesteSmy w stanie przy-
jac. Jesli chodzi o resztg, nie jesteSmy w stanie odpowiedzie¢ od razu, poprosimy
o czas na rozwazenie tego do debaty. Wowczas bedzie juz jednoznaczne stanowisko
rzadu w tym zakresie.

Jesli chodzi o art. 1, to zgadzamy sig, ze trzeba tam uzy¢ liczby mnogiej. Jak
najbardziej t¢ uwage przyjmujemy.

Teraz art. 2. Jesli chodzi o stowniczek 1 definicje, to powiem tak: dziewig¢ ak-
tow jest transpozycjonowanych do naszego aktu. Ttumaczenia definicji z jgzyka unij-
nego mimo najwigkszej starannosci doprowadzity do form, ktore by¢ moze z punktu
widzenia wlasciwosci naszego jezyka nie wydaja si¢ do konca dobre. I stad pani uwaga
w tym zakresie. Jak mowig, to jest kwestia jgzyka dyrektyw. No jest pytanie, czy my
si¢ zgadzamy na takie definiowanie, czy nie.

Jesli chodzi o uwage odnosnie do art. 7, to nie ma problemu, przyjmujemy ja.

Art. 4 ust. 7, art. 11 ust. 1 12, art. 13 itd. — te poprawki, ktore sa w pkcie 3
w panstwa dokumencie, przyjmujemy.

Poprawke do art. 23 tez przyjmujemy. Poprawke do art. 25, moéwiacego o za-
grozeniach, gdzie skre$la si¢ wyraz ,,odnos$nie”, przyjmujemy. Do art. 36 — przyjmuje-
my. I do art. 40 ust. 7 przyjmujemy.

I teraz jeszcze... Tak na goraco... Poprawke do art. 87, polegajaca na skresleniu
w zdaniu koncowym wyrazow ,,czy nie jest wyrobem”, przyjmujemy. To tyle ze strony
ministra zdrowia.

Poproszg¢ przedstawiciela urzedu rejestracji o odniesienie si¢ do innych uwag,
jezeli pan przewodniczacy pozwoli. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Bardzo proszg.
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Wiceprezes

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Joanna Kilkowska:

Joanna Kilkowska, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych.

Jak pan minister zauwazyl, thumaczenie duzej liczby dyrektyw sprawilo nam
troch¢ klopotéw. Niemniej jednak te definicje, ktére zostaty tutaj enumeratywnie
wymienione, takie jak ,,incydent medyczny”, ,,powazne zagrozenie zdrowia”, ,,cigz-
kie pogorszenie stanu zdrowia”, maja swoje zrodto w wytycznych unijnych Med-
Dev dotyczacych systemu nadzoru bezpieczenstwa wyrobow medycznych. Kole-
zanka, ktora jezdzi na spotkania tej grupy, na biezaco monitorowata prace nad tym.
Pojecia, ktére pani zdaniem sa nieprecyzyjne, sa zrozumiate dla specjalistow. Nie
ma problemow interpretacyjnych w tym przypadku. Zakres tematyczny tej ustawy
jest bardzo waski, grono zainteresowanych podmiotéw tez jest niewielkie. Raczej
woleliby$my, zeby te definicje zostaly w takim ksztatcie, w jakim wtaczono je do
projektu ustawy.

Jezeli chodzi o art. 40 ust. 7...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie wiem. Osoby, ktore zajmuja si¢ badaniami klinicznymi, chcialy... Moze
zaczng od drugiej strony. Aktualnie obowiazujaca ustawa, w ktorej precyzuje si¢ za-
kres badan klinicznych wyrobéw medycznych, jest bardzo niedoskonata. Przygoto-
wujac wktad merytoryczny do ustawy, uznaliSmy jako urzad, ze jezeli co$ zostato
uchwalone 1 jest obowiazujacym aktem prawnym, to jest w jaki$ sposob zweryfiko-
wane. ChcieliSmy doprowadzi¢ do tozsamej sytuacji. Ale nie ukrywam, ze musieliby-
$my przemyslec to jeszcze.

Tak samo jest w przypadku art. 40 ust. 11 pkt 2. Pierwsza nasza reakcja jest ta-
ka, zeby nie wyrzuca¢ stowa ,,swiadoma” z tego artykutu.

Kierownik Wydzialu Nadzoru Rynku

w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Andrzej Karczewicz:

Okreslenie ,,swiadoma” nie odnosi si¢ do sadu, tylko naktada obowiazek na
sponsora lub badacza, zeby przedstawil zarowno sadowi, jak 1 pacjentowi wszelkie
konsekwencje badan. Swiadoma to znaczy podjeta po otrzymaniu wszelkich informacji
na temat ryzyka zwiazanego z badaniami, ewentualnych korzys$ci, a w przypadku ba-
dan poznawczych takze korzysci dla spoteczenstwa czy dla innych pacjentow.

Mogg jeszcze tylko dodaé, ze ta ustawa wdraza regulacje unijne. Wigkszo$¢ de-
finicji zawartych w stowniczku zostalo przettumaczonych najlepiej, jak tylko mozna
bylo, z dyrektyw, ze zharmonizowanych z nimi norm polskich, z wytycznych Komisji
Europejskiej MedDev. Te definicje w takim ksztatcie od lat funkcjonuja w srodowisku,
ktore stosuje te przepisy, zreszta one nie odbiegaja od definicji, ktore sa w obecnej
ustawie o wyrobach medycznych, tej z 20 kwietnia 2004 r.
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Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.

Ja przejmuj¢ pig¢ propozycji poprawek zgloszonych przez strong rzadowa
1 zgtaszam te poprawki do glosowania.

Moja propozycja jest taka, abySmy przyjeli ustawe wraz z poprawkami zapro-
ponowanymi przez legislatora. Mysle, ze nie bedziemy czekaé, az Biuro Legislacyjne
opracuje te wszystkie zmiany. UstyszeliSmy uwagi, wiemy, o co chodzi i teraz moze-
my nad tym zaglosowac.

Czy taka propozycja satysfakcjonuje panstwa? Dzigkuj¢ bardzo.

Bardzo proszg.

Kierownik Biura Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej
Wyrobow Medycznych ,,Polmed”
Elzbieta Dolowa:

Elzbieta Dotowa, ,,Polmed”.

Jezeli mozna, chcialabym zglosi¢ jeszcze jedna propozycje poprawki. ..

(Wypowiedzi poza mikrofonem)

(Zastepca Przewodniczqcego Michal Okla: Czy to jest na pisSmie?)

Tak, mam to.

(Zastepca Przewodniczqcego Michat Okla: Moze nam pani to przedstawic?)

Oczywiscie.

Oto proponowane brzmienie art. 136.

Ust. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3, ktére przed dniem wejscia
w zycie ustawy wprowadzaty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby niepod-
legajace obowigzkowi wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 135 ust. 1, 1 w terminie
pieciu miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy wprowadza te wyroby na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzane dokona¢ powiadomienia o tych wyrobach
w terminie sze$ciu miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Ust. 2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, nie podlega optacie.

W art. 66 ust. 1 nie wymienia si¢ powiadomienia wskazanego w art. 136 wsrod
powiadomien objetych optata. Art. 60 okresla katalog dokumentdéw, ktore nalezy ztozyc¢,
aby dopetni¢ obowiazku poinformowania o wyrobach znajdujacych si¢ w obrocie
1 zakwalifikowanych do klasy I i1 Ila oraz wyrobach wykonywanych na zamowienie.
W celu dopetnienia tego obowiazku nie jest wymagane wniesienie optaty, o ktdrej mowa
w art. 66 ust. 1. Zaproponowana poprawka ma charakter porzadkujacy. Bardzo dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Teraz strona rzagdowa.
Bardzo proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Ta sytuacja jest dos¢ skomplikowana. Faktycznie jeden wytworca moze mieé
duzo wyrobdéw 1 wtedy ros$nie skala zobowiazania finansowego. Ale jest tez kwestia
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budzetu i dziatan, ktore w takich sytuacjach sa rutynowo wykonywane. Na tym etapie
nie jestem w stanie zaja¢ jednoznacznego stanowiska. Myslg, ze ta sprawa... No albo
panstwo poddacie to tutaj pod gltosowanie, albo to zostanie rozstrzygnigte podczas de-
baty. A my dopracujemy stanowisko strony rzadowej w tym zakresie. Dzigkujeg.

Zastepca Przewodniczgcego Michal Okla:

Bardzo proszg, pan senator Kraska.

Senator Waldemar Kraska:

Chciatbym dopyta¢ o optaty. Jakiego rzedu one by byly, jezeli zostatoby to
wprowadzone?

Kierownik Biura Ogolnopolskiej 1zby Gospodarczej
Wyrobow Medycznych ,,Polmed”
Elzbieta Dolowa:

Te oplaty sa okreslone w art. 66 ust. 2. Chyba jest to jedyne miejsce, gdzie znaj-
duje si¢ informacja na temat wysokosci optaty za zgloszenie lub powiadomienie. Ta
oplata nie moze by¢ nizsza niz minimalne wynagrodzenie za pracg...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przepraszam, nie moze by¢ wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za prace
okre§lone na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za pracg. Dalej,
w pkcie 2, jest mowa o tym, ze zmiana danych jest rGwna potowie kwoty ustalonej dla
czynnosci okreslonych w pkcie 1. A wigc nas dotyczy ust. 2 pkt 1 art. 66.

Przy okazji chciatabym doprecyzowac¢ pewna kwestig. Jesli mozna, odniosg si¢
do uwagi pana ministra. Problem polega na tym, ze liczba elementow, ktére musza zo-
sta¢ zgtoszone jednorazowo przez wprowadzajacych wyroby medyczne na rynek, jest
na tyle duza, ze obcigzenie moze przekroczy¢ mozliwosci finansowe firmy. Jest tak
zwlaszcza w przypadku wyrobow wykonywanych na zaméwienie. W efekcie nastapi
albo ograniczenie liczby podmiotéw na rynku, albo znaczne ograniczenie asortymentu.
Gdyby ustawa z 2004 r. naktadata obowiazek rejestracji wyrobow klasy I, I1a 1 wyro-
boéw wykonywanych na zamowienie, koszty bytyby roztozone w czasie. W tym mo-
mencie trzeba bedzie jednorazowo uisci¢ optate, a to sa ogromne koszty dla niektérych
firm. To sa wyroby refundowane ze §rodkéw NFZ.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.
Strona rzadowa, proszeg.

Wiceprezes

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Joanna Kilkowska:

Pani Elzbieta ze stowarzyszenia ,,Polmed” podkreslita, ze to beda bardzo znacz-
ne obciazenia. Chciatabym panstwa poinformowa¢ — odnosze si¢ do projektu rozpo-
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rzadzenia, ktore to reguluje, a takze przepisu, ktory cytowata pani Elzbieta — ze zaréw-
no po dokonaniu analizy liczby wyrobdw, ktore sa aktualnie w rejestrze, jak 1 na pod-
stawie znanych nam danych, czy to z funkcjonujacego, jak na razie szczatkowo, Eu-
damedu, czy to z wyjasnien innych organow kompetentnych, uznali§my, iz bgdzie to
kwota 30 zt w przypadku jednego wyrobu. Zdawaliémy sobie sprawe z tego, ze powia-
domienie moze by¢ obciazeniem. Tak wigc nie jest to kwota, ktora w jaki$ znaczacy
sposob kogo$ obciazy. Rzeczywiscie, jezeli jest bardzo duzo wyrobdw... Ale mysle, ze
roztozenie na szes$¢ miesiecy... No, nie bedzie to sprawiato trudnosci.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, nie dotyczy to polskich wytworcow, tylko dotyczy dystrybutorow i impor-
terow — jezeli dobrze przeczytamy przepisy — ktérzy jako pierwsi wprowadzaja wyroby
na rynek polski. Nie chodzi o wszystkich funkcjonujacych na rynku polskim.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.

Czy kto$ z pandw senatorow chce przejac t¢ propozycje poprawki? Nie.
Dzigkuje bardzo.

Proponuje glosowanie...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze bardzo.

Ekspert w Konfederacji Pracodawcow Polskich
Marek Swierczynski:

Marek Swierczynski, KPP.

Mam dwie uwagi.

Pierwsza uwaga odnosi si¢ do propozycji poprawki zgtoszonej przez senackie
Biuro Legislacyjne, dotyczacej art. 40 ust. 7, gdzie rzeczywiscie pojawia sig... Obecnie
przepis ten brzmi tak: uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie
wycofac si¢ z badania klinicznego. Byta propozycja, zeby to zmodyfikowac, poniewaz
pojecie szkody nie jest jasne. Minister przyjal t¢ poprawke, ale nie doprecyzowano,
w jaki sposob mialoby to zosta¢ zmienione, Propozycja jest taka, zeby zastapi¢ pojecie
szkody sformutowaniem ,bez jakiejkolwiek kary czy utraty przystugujacych mu
praw”. A wigc pacjent moze si¢ wycofa¢ w kazdej chwili z badania bez jakiejkolwiek
kary czy utraty przystugujacych mu praw. Wiasnie takie sformutowanie pojawia si¢
w migdzynarodowych zasadach GCP, na podstawie ktorych tworzono ten przepis. Bg-
dzie to bardziej precyzyjne i bgdzie nawigzywaé do miedzynarodowych wytycznych.

I druga uwaga. Pan minister zglosit propozycje poprawki do art. 68 ust. 6 pkt 3,
polegajaca na dodaniu stéw ,,w systemie teleinformatycznym lub w systemie informa-
tycznym”. Chodzi o umieszczanie adnotacji na dokumentach lub w systemie teleinfor-
matycznym. Zgtaszam drobna propozycje, zeby odesta¢ do definicji tego pojecia, ktora
jest zawarta w ustawie o swiadczeniu ustug droga elektroniczna. Jesli w innych aktach
prawnych postuzono si¢ pojeciem systemu teleinformatycznego, na przyktad w ustawie
o informatyzacji, to mowi si¢ tam: system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pk-
tu 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu uslug droga elektroniczna. Mozna
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powiedzie¢, ze to jest taka definicja konstytucyjna, ktora w celu zachowania jednolito-
$ci trzeba uzywac w innych aktach prawnych. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.
Strona rzadowa, proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Jesli chodzi o pierwsza propozycje, to nie popieramy jej.
A druga? W uzasadnieniu czytaliSmy... Myslg, ze w uzasadnieniu jasno si¢

moéwi o co chodzi w przypadku systemu teleinformatycznego. Dodatkowe uszczegota-
wianie tego... No, w ustawie jest odpowiednia delegacja 1 wiadomo, ze w tym rozpo-
rzadzeniu to jest uregulowane. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Dzigkuje bardzo.

Czy kto$ z pandow senatorow chce przejac te propozycje poprawek? Nie.
Dzigkuj¢ bardzo.

Proponuj¢ gtosowanie nad poprawkami.

Poprawka pierwsza odnosi si¢ do art. 13 ust. 3. Nie bedziemy czytaé tresci, bo

mamy przed soba te poprawki. Tak?

Glowny Legislator
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chciatabym powiedzie¢ dla ulatwienia, ze poprawka do art. 13 ust. 3 bedzie

w wersji bardziej skroconej. Teraz to jest rozbudowane i oczywiscie jak najbardziej
zgodne z zasadami techniki prawodawczej, ale my w Senacie mamy za zadanie w ta-
kich sytuacjach wskaza¢ tylko to, co si¢ zmienia, czyli po prostu zostang zmienione te
wyrazy, usuni¢ty bedzie wyraz ,,importerOw”, nastapi tez przesunig¢cie spoOjnika.
A wigc to bedzie znacznie uproszczona wersja.

Zastepca Przewodniczgcego Michal Okla:

Tak jest.

Kto z panow senatorow jest za przyjeciem poprawki do art. 13? (5)
Poprawka do art. 18 pkt 3.

Kto jest za? (5)

Poprawka do art. 68 ust. 6.

Kto jest z panstwa za? (5)

Dzigkuje bardzo.

Art. 74 ust. 4.
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Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki? (5)

[ art. 127 wykreslamy w catosci.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzigkuje bardzo.

Uwagi zgloszone przez Biuro Legislacyjne przyjmujemy...
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Bardzo prosz¢ pania o zabranie glosu.

Glowny Legislator
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chciatabym, zeby byla jasnos$¢ co do tego, jakie jest stanowisko komisji. W art. 1
pkcie 1 lit. b wyrazy ,,wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro” zaste-
puje si¢ wyrazami ,,wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro™.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wolatabym... Chciatabym jeszcze na jedna rzecz zwroci¢ uwage.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

No tak, ale...

A wigc to jest materia art. 1 pkt 1 lit. b.

Nastepnie cheiatabym zapytac. .. Pan minister powiedziat, ze co do art. 7 si¢ zgadza...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, tak. Ja tylko chce potwierdzi¢, ze jest tu jednolito$¢. To bedzie wyrazone
w stanowisku.

Dalej, w punkcie oznaczonym rzymska trdjka jest wymieniona obligatoryjnos¢ ar-
tykutow. A wigc nad tym tez bedzie mozna glosowac tacznie. I nad poprawkami zawar-
tymi w punkcie czwarty, piatym... Tak, do art. 25. Tylko tutaj chcialabym o co$ zapytac.
Chodzi o punkt siodmy, art. 40 ust. 7... Przepraszam, jeszcze punkt szosty, art. 36 ust. 2.
Pan minister powiedziat, ze panstwo si¢ zgadzacie. No 1 punkt siddmy, art. 40 ust. 7. Pan
minister powiedziat, ze zgadza si¢ z tym. Poniewaz tu si¢ wywiazata dyskusja, chcialabym
powiedzie¢, ze ja rowniez dysponuje tym tekstem. Ale miatabym watpliwos$¢ prawna co
do tej redakcji. Pan minister byt faskaw powiedzie¢, Ze si¢ zgadza, ale ja w takim razie,
jesli dobrze rozumiem, wykreslitabym stowa ,,bez szkody dla siebie”.

Czy panstwo chcieliby jeszcze to skonsultowa¢ i ewentualnie ustaliliby$Smy to
pozniej? Rzeczywiscie jest analogia do innych przepisow, ale...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To moze wytaczmy to, skoro jest to kwestia do dogadania sig. I to jest wtasci-
wie wszystko.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, art. 87. Chodzi o to, zeby skresli€... Jesli jest na to zgoda, to mozna gloso-
wac nad tym tacznie. Mam pewna prosbe. Ja rozumiem to wszystko, co panstwo z mini-
sterstwa czy panstwo z urzedu mowili o tej Swiadomej zgodzie, i ja tego w ogoéle nie
kwestionujg. Wiem, zZe to jest kwestia wiaczenia dyrektyw do naszego systemu prawne-
go. Mnie chodzi tylko o to... No w legislacji nastgpuje pewien postep. Podczas transpo-
zycji dyrektyw my teraz bardziej si¢ zastanawiamy 1 troch¢ mniej si¢ boimy uzy¢ takiej
czy innej terminologii. To nie bedzie odstgpstwo, tylko... Przypomina mi si¢ pewna sy-
tuacja zwigzana z kodeksem postgpowania cywilnego — jesli orzeczenie sadu zastgpuje
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wyrazenie zgody czy tez zlozenie o$§wiadczenia, ktdre nastapito. To jest doktadnie to.
Jesli skreslimy stowo ,,$wiadoma”, to w moim przekonaniu niczego to nie zmieni, a ter-
minologicznie bgdzie to bardziej poprawne i dostosowane do naszej legislacji. Chciata-
bym zwréci¢ na to panstwa uwage. Gdyby mozna byto jeszcze nad tym si¢ zastanowi¢
1 z nami skontaktowac... Bardzo bym o to prosita, dobrze? Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Michal Okla:

Jak rozumiem, mozemy tacznie glosowac nad tymi wszystkimi poprawkami. Ja
oczywiscie je przejmujg.

Kto z panstwa jest za przyjeciem poprawek? (5)

Kto jest za przyjeciem ustawy w catosci? (5)

Dzigkuj¢ bardzo.

Dzigkuje stronie rzadowej. Dzigkuje zaproszonym gosciom.

Proponuje, aby pan senator Kraska byl sprawozdawca.

Czy pan senator wyraza na to zgodg?

Przez aklamacjg. Dzigkuj¢ bardzo.

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 10)
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